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       Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      


受理编号：0261-2020
审核员现场审核记录

企业名称：广州王老吉药业股份有限公司
审核员：                          审核日期：  2020年12月14－15日
	序号
	审核内容

及抽样要求
	对应的

标准条款
	审核记录及说明
	审核部门
	是否列入

不符合项

	1. 
	是否针对客户/产品的要求识别对测量设备和测量过程的计量要求？是否考虑到不符合计量要求时可能会带来的风险？检查有关记录。

抽查1~2个工艺要求对应的计量要求识别记录，识别方法是否正确。
	4 总要求
	已确定测量管理体系的范围和内容。确定了公司的测量设备台帐，并已识别公司的测量过程。已经根据顾客要求导出计量要求。
公司已考虑由于不符合计量要求而带来的风险和后果。

抽查质量管理部和提取车间计量要求识别记录，公司主要的检验标准2015版《中国药典》、Q/WLJ 0001S-2019《王老吉凉茶植物饮料》、GB 2760-2014《食品安全国家标准 食品添加剂使用标准》、等，已依据该文件导出了计量要求，主要测量过程有质量检测、酸度、水分活度、糖度检测等。计量要求导出基本正确。
	药品质量管理部
食品质量管理部
提取车间
丸剂车间
	不列入


	2. 
	是否制定公司质量目标并定期进行统计分析？

目标是否实现？
	5.3质量目标
	公司已制定4项质量目标 ，提供了2020年12月的统计记录，目标均已实现。
	药品质量管理部
食品质量管理部
提取车间
丸剂车间
	不列入

	3. 
	是否清楚地标识测量设备和技术程序？

有无设备计量确认状态的标识？

有无测量过程状态标识?受控失控.

抽查1~2台测量设备标识粘贴是否符合要求。
	6.2.4 标识


	查药品质量管理部的尘埃粒子计数器（出厂编号为1306532001）经过广州计量检测技术研究院检定合格，已粘贴检定标签，校准日期2020年06月23日。标识符合要求。食品质量管理部
的电热鼓风干燥箱（编号为10-20593）已校准合格，并有确认标识。
	药品质量管理部
食品质量管理部
提取车间
丸剂车间
	

	4. 
	是否有测量设备管理程序？

有无测量设备台帐？

测量设备是否处于有效的校准状态？


	6.3.1 测量设备
	公司在《测量设备管理程序》中对公司的测量设备管理进行了规定，包括测量设备采购，使用、报废等内容。

公司已制定《计量检测设备一览表》。所抽查的测量设备均处于有效的检定和校准状态。测量设备在受控的条件下使用。 查电子水分测定仪（出厂编号P1034392、电子天平（出厂编号B828116660），进行了校准及计量确认，并纳入测量设备台账中。
	药品质量管理部
食品质量管理部
提取车间
丸剂车间
	不列入

	5. 
	是否有测量环境条件的管理程序？是否监视和记录影响测量的环境条件？
	6.3.2 环境
	依据该公司《标准管理规程》要求：1、标准溶液室温度应保持在（10～30）℃，相对湿度≤75%；

2、精密仪器室温度应保持在（15～25）℃，相对湿度≤75%；
	药品质量管理部
食品质量管理部
提取车间
丸剂车间
	不列入

	6. 
	是否已制定计量确认程序

计量确认记录是否符合要求？

抽查1~2台测量设备，测量设备是否在有效期内，是否按要求形成计量确认记录。
	7.1.1（计量确认）总则

7．1.4计量确认过程记录
	公司在《计量确认控制程序》中对计量确认方法和确认间隔进行规定。

有计量设备确认表。查数显恒温水浴锅计（型号HH-6，出厂编号1404379），该设备由广州计量检测技术研究院，能提供该测量设备的校准证书。校准日期2020年06月30日。确认结论：合格。
	药品质量管理部
食品质量管理部
提取车间
丸剂车间
	不列入

	7. 
	计量确认间隔的确认和改变方法有文件规定?

计量确认间隔调整是否符合规定程序，是否得到评审?
	7.1.2计量确认间隔

	公司规定确认间隔等于检定/校准周期。B类测量设备按公司规定的校准周期进行计量确认。

公司暂时对计量确认间隔没有进行调整。
	药品质量管理部
食品质量管理部
提取车间
丸剂车间
	不列入

	8. 
	是否有需要采取保护措施的测量设备?如有,是否采取相应措施?措施是否有效?

计量确认过程程序文件中是否包括封印等保护装置被破坏后和处理方法?
	7.1.3设备调整控制


	本部门暂无需要采取封印等保护措施的测量设备。

该条款暂不适用。
	药品质量管理部
食品质量管理部
提取车间
丸剂车间
	不列入

	9. 
	是否有测量过程控制程序？

测量过程是否进行分类管理?有无高度控制测量过程?

测量过程是否在设计的受控条件下实现？

是否由授权人员出具/修改?
	7.2 测量过程


	公司在《测量过程控制程序》对测量过程控制做出规定；已对公司测量过程进行分类管理。公司识别了关键测量过程。具体见《计量要求导出和计量验证记录表》和《测量过程控制检查表》
	提取车间
丸剂车间
	不列入

	10. 
	有无测量不确定度评定程序？是否保存不确定度评定记录？

测量不确定度分析是否在测量设备和测量过程的确认有效前完成？
	7.3.1 测量不确定度


	有测量不确度评定程序，保存有不确定度评定记录。

测量不确定度分析是在测量设备和测量过程的确认有效前完成，具体见不确定度评定原始记录。
	提取车间
丸剂车间
	不列入

	11. 
	抽查公司测量设备的量值溯源情况，是否满足要求？
	7.3.2 溯源性
	相关部门设备通过内外部检定或校准进行量值溯源。具体见溯源性抽查检查记录
	药品质量管理部
食品质量管理部
提取车间
丸剂车间
	不列入

	12. 
	是否制定有不合格控制程序？如有，是否按规定处理？ 
	8.3.1不合格测量管理体系


	公司有对不合格的处置流程进行规定。

内审中发现的不符合项已整改完成，暂无其它不合格测量管理体系。
	药品质量管理部
食品质量管理部
提取车间
丸剂车间
	不列入

	13. 
	是否制定有不合格控制程序？查关键测量过程的核查记录/监视记录，是否出现测量过程不合格。如有，查有关的处置记录
	8.3.2 不合格测量过程


	质量管理部的测量过程均在受控条件下进行，未有证据表明测量过程失控。
	药品质量管理部
食品质量管理部
提取车间
丸剂车间
	不列入

	14. 
	有无不合格测量设备？

如有，是否按规定处理？
	8.3.3 不合格测量设备
	暂未发现不合格测量设备。
	药品质量管理部
食品质量管理部
提取车间
丸剂车间
	不列入
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